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臨床効果データベース構築ガイドライン作成に向けての提言 

 

研究分担者 佐藤洋子 国立保健医療科学院研究情報支援研究センター 

 

研究要旨 

厚生労働省で行われている臨床効果データベース構築事業において、既に各学会において複数

のデータベースが構築・運用されている。今後、データベースの新規構築は増加していく傾向で

あるが、我が国においてデータベースの設計、運営、相互運用性に関する有益なガイドラインは

未だ存在しない。一方で、欧州では先駆けとなるガイドラインが既に策定されている。欧州のデ

ータベースに関する現況、ガイドラインを精査したところ、我が国でも早急に策定が必要なこと

が分かった。欧州のガイドラインの概要、我が国のガイドラインの策定の展望も併せて報告する。 

   

共同研究者 

水島洋（国立保健医療科学院研究情報支援研究

センター） 

菅森泰隆（国立保健医療科学院研究情報支援研

究センター）  

 

Ａ．研究目的 

厚生労働省で行われている臨床効果データベ

ース構築事業において、これまで既に各学会に

おいてデータベースが構築され治療内容や治療

効果等のデータが蓄積されている状態である。

今後これらのデータベースに蓄積されたデータ

の効果的な利用のためには、データベース間の

データ共有・統合が望まれるが、登録システム

や登録項目が統一されていない現在の状態では、

疾患横断的な解析や医療政策的な評価に応用す

ることは難しい。 

また今後も新規データベースの構築が増加す

ることが予測されるが、我が国において、デー

タベースの設計、運営、相互運用性に関する有

益なガイドラインは未だ存在しない。 

そこで我々は臨床効果データベース構築ガイ

ドラインの策定を目指して、諸外国の標準化動

向を調査した。その中で今回、EU において比較

可能かつ相互運用可能な患者登録システム開発

の 支 援 団 体 で あ る PAtient REgistries 

iNiTiative (PARENT)において作成されているガ

イドライン「Methodological Guidelines and 

Recommendations for Efficient and Rational 

Governance of Patient Registries」の日本語

翻訳を行った。資料として現在の日本語翻訳版

を添付し、本文では概要を説明する。他、ガイ

ドライン策定用の参考資料として、Agency for 

Healthcare Research and Quality (AHRQ)にお

い て 作 成 さ れ て い る 「 Registries for 

Evaluating Patient Outcomes: A User’s guide」

の目次一覧も添付する。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究では前向き介入研究は行っておらず、

倫理上の問題はなかった。 

 

Ｂ．研究方法 

 PATIENT の 公 式 ウ エ ブ サ イ ト

（http://www.patientregistries.eu/）で公開

されている情報よりガイドラインの策定の経緯、

体制、方法などを調査した。2016 年 12 月現在に

ウェブ上で公開されている「Methodological 

Guidelines and Recommendations for Efficient 

and Rational Governance of Patient Registries」
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をダウンロードし、我が国の臨床効果データベ

ース構築ガイドラインの策定に向けて、精読、

要点の抽出・把握後、要約和訳作業を行った。 

 

Ｃ．研究結果 

1. ガイドライン作成体制 

PARENT のガイドライン作成におけるチームは

下記の 6 チームで編成されている。 

①  Joint Action (JA)の全体的な管理と調

整を担当する「Coordination チーム」 

② ステークホルダーに対してプロジェクト

の連携、調整、中間及び最終結果の提供

を行う「Dissemination チーム」 

③ PARENT JAのプロジェクトで定義された目

標 に 対 す る 実 績 の 評 価 を 行 う

「Evaluation チーム」 

④ 既存レジストリーの分析を通してレジス

トリー作成を行う「Mapping and Analysis 

of Existing Registries チーム」 

⑤ レジストリーの設定とガバナンスの為の

ガイドラインの設計に取り組む他に、知

識管理プラットフォームを開発し、加盟

国 に 知 識 と ツ ー ル を 提 供 す る

「 Methodological and Governance 

Guidelines for Member States チーム」 

⑥ PARENT JA の成果の将来的実施と持続可

能 性 を 確 保 す る こ と を 目 的 と す る

「 Sustainability and future 

implementation of Cross-border 

Directive チーム」 

 

2. Wiki ツールによるガイドライン作成作業 

 ガイドライン作成作業の効率化に Wiki ツール

の使用が挙げられる。Wiki とは Web ブラウザか

ら Web ページの発行・編集などが行える、Web コ

ンテンツマネジメントシステムの一つであり、複

数人が共同で作業することを想定して作られた

システムである。また、Wiki 記法によって統一

したリストやリンクを簡単に作成できるよう簡

易的書式が定められている為、HTML 言語に精通

していない編集者でも容易に内容を修正・追加で

きるようになっている。 

 臨床効果データベース(レジストリー)には、医

療従事者以外にも複数の分野、多方面に渡るステ

ークスホルダーが存在する。膨大かつ貴重な個人

情報を収集・運用する為、その扱いに関しては、

技術的側面、法的側面の考慮事項も多く存在する。

以上のような臨床効果データベースの性質上、我

が国のガイドラインの策定時・策定後も非常に多

くの分野の専門家・有識者からの指摘、諮問を基

に、複数の編集者による加筆修正が繰り返される

ことが想定される。その為、HTML 言語より簡便

で専門的知識を必要としない Wiki ツールの使用

がガイドライン作成の有効手段になると考えら

れる。 

 

3. Methodological Guidelines and 

Recommendations for Efficient and 

Rational Governance of Patient 

Registries の概要 

今回、我々は 2016 年 12 月現在にウェブ上で

公開されている「Methodological Guidelines 

and Recommendations for Efficient and 

Rational Governance of Patient Registries」

の日本語翻訳を行った（資料１）。ここではガイ

ドラインの概要を示す。 

ガイドライン目次を下に示す。ガイドライン

は計 11 章で構成されている。 

1. 緒言 

2. 患者レジストリー 

3. インターオペラビリティ 

4. レジストリーの品質次元 

5. 患者レジストリーのクロスボーダー利

用のための必要条件 
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6. レジストリーの作成 

7. 患者レジストリー情報システムの開発

と実施 

8. レジストリーの実施 

9. レジストリーの変更と停止 

10. レジストリーデータの再利用 

11. 付録・別表 

章によっては複数の節、複数の項を有するも

のもある。 

第 1 章諸言においては、この十数年のうちに

様々な規模の患者レジストリーが設計され臨床

成績の評価、医療技術評価、政策評価に活用さ

れている一方で、レジストリー間の膨大なデー

タから新たな情報や知見を見出すことに多くの

時間が費やされていることや、新たな患者レジ

ストリーを構築する際に有用なガイダンスがな

く相互運用性の確保が困難であることが問題と

して挙げられている。本ガイドラインは新しい

レジストリーの構築や既存レジストリーの再設

計、レジストリー間のデータ交換時のために作

成されたものであり、公衆衛生政策および研究

のためにデータを二次利用するための実践的ア

ドバイスを提供するものと位置付けている。 

第 3 章インターオペラビリティでは、複数の

患者レジストリー間での相互運用性を確保する

ためには法的、組織的、意味的（意義的）、技術

的の 4 つの観点からレジストリーを構成してい

く必要があると述べられている。この中で意味

的（意義的）相互運用性に関しては、レジスト

リーのインターフェースなどのITシステムの共

有化が重要であるとし、多様な IT システムが混

在している現状を解決していくべきであると言

及されている。また、レジストリー内で利用す

る用語の統制も重要であるとされ国際的なコー

ディングシステムである ICD-10（疾患コード）、

SNOMED-CT（医学専門用語）、ICF(障害コード)な

どが紹介されている。この点については第 6 章

レジストリー作成の中でも、レジストリーの一

貫性、比較可能性、データ交換および再利用性

を高めるためには可能な限り既存の標準データ

セットを利用する必要性が言及されており、患

者サマリーの epSOS Patient Summary,希少疾患

分野の EPIRARE common data set,がん分野の

ENCR Standard dataset などの共有データセット

が紹介されている。 

第 4 章ではレジストリーの品質に関して述べ

られており、とりわけ、データの品質は多面的

にレジストリー機能に影響を与え、レジストリ

ーの品質を最も左右する重要なものであると説

明している。そして、レジストリーの品質に影

響を与える基本的要因として、「データ品質」の

他「ガバナンス」、「情報品質」、「倫理的争点、

セキュリティ、プライバシー」の計 4点があり、

それぞれについて詳細に言及されている。 

第 5 章では、レジストリーの国際的利用の必

要条件について言及されている。既に、国境を

越 え た レ ジ ス ト リ ー の 利 活 用 に は

「 International Association of Cancer 

Registries」などいくつかの前例があるが、国

際的利用の確立には法的、組織的、意味的、技

術レベルでの幅広い理解に加え、レジストリー

協力の持続性の確保や相互運用性の達成が必要

になることを説いている。 

第 6 章レジストリーの作成では、レジストリ

ー発案者が計画段階から構築、運営に至るまで

の 

実施すべき開発戦略について説明している。最

も重厚な章であり、第６章は、「6.1 レジストリ

ー計画」、「6.2 レジストリーサーチデザイン」、

「6.3 レジストリーデータセット」、「6.4 レジ

ストリーのデータソース」、「6.5 患者レジスト

リー作成段階における情報システムの方法論と

技法」と５節に分けて、それぞれ説明している。 

 第 7 章では典型的なソフトウェア開発ライフ
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サイクルを提示し、患者レジストリーの情報シ

ステムの開発及び実行の基礎を説明している。

患者レジストリーの情報システムは、一般的に

ウェブベースでありエンドユーザーがウェブを

介して研究データベースにアクセスすることを

可能にする必要がある為である。また、患者レ

ジストリーの情報は、情報技術を使用して高品

質で信頼性の高い成果を確保するために最も効

果的な方法で設計および管理されることが不可

欠であると言及している。 

 第 8 章ではレジストリー実施までの逐次的か

つ包括的なプロセスの必要性とそのプロセスの

ガイドが為されている。データ収集、入力、連

携、分析など、最終的な分析データ普及に至る

までのプロセスを項目立てて説いている。 

 第 9 章レジストリーの変更と停止では、既存

レジストリーの変更や停止に関する考慮事項に

関して説明している。レジストリー事業の目

的・目標は経時的変遷がある為、断続的開発が

できるよう柔軟性が必要であること、その為、

定期的な評価がレジストリーの持続に重要であ

る。また、レジストリー停止時には成果だけで

なく、遭遇した障害、停止の根拠などを記載し

た最終報告書を作成することを推奨し、収集さ

れたデータの将来的な再利用を支援する為に必

要なすべての文書を提供する必要があることも

言及している。 

第10章ではレジストリーデータの再利用につ

いて述べられている。再利用には、内部再利用、

国際比較、レジストリー間比較、ヘルスドメイ

ン外の情報との比較などのデータの再利用には

いくつかの種類がある。それぞれ、互換性、比

較可能性、相互運用性などの考慮事項を有する

が、再利用を計画する前に法的背景及びと様々

な方針を EU レベル、国レベル、制度レベルで慎

重に検討する必要があるとの喚起もしている。 

 

4. 我が国における患者レジストリーガイドラ

イン策定への展望 

現存する既存のレジストリー再構築、また、

今後、増加傾向が想定される新規のレジストリ

ー構築の為に、有益な指針になりうるガイドラ

イン策定が望まれる。 

また、今後、レジストリーの稼働数、蓄積さ

れたデータ量が増加し、その後、それぞれの運

用が安定してくると、レジストリー間のデータ

交換などの相互運用性、複数のレジストリー同

士の統合などを検討する段階になると考えられ

る。相互運用が活発に実施される段階になって

初めて、単一レジストリーの解析では不可能な、

統合されたレジストリーデータを用いた研究、

医療政策評価などへの応用が可能になると思わ

れる。 

運用開始後の、レジストリーの統合、相互運

用性まで見据えたレジストリー構築の方法論・

技術・その他考慮事項の解決に参考となるガイ

ドラインが策定の最終目標となる。 

 

Ｄ．考察 

 現在、データベースの構築及び解析研究に関

する事業そのものが発展途上であり、先駆的事

業である。欧州加盟国においては様々なデータ

ベース(レジストリー)が様々な団体で運営が始

まっている。国や研究機関が主体の学術的なレ

ジストリーが多い中で、最近は患者主体のレジ

ストリーも増えてきている。それは、我が国と

比較して一歩進んだ状態であると言え、我が国

も今後、欧州と同じ経過を辿ることが推測され

る。つまり、我が国でも今後、レジストリーの

数が増えることが想定、期待される。しかしな

がら、新たにレジストリーを構築、設計する際、

有益なガイドライン、マニュアルが我が国には

な く 、「 Methodological Guidelines and 

Recommendations for Efficient and Rational 



平成 28 年度厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業） 

「臨床効果データベースの構築・運用法の標準化に関する研究」 

 分担研究報告書 

 

51 
 

Governance of Patient Registries」に相当す

る、設計技術、管理及びその後の運営に有用な

我が国固有のガイドライン策定が急務であると

考えられた。 

 

Ｅ．結論 

 PAtient REgistries iNiTiative (PARENT)に

お い て 作 成 さ れ て い る ガ イ ド ラ イ ン

「 Methodological Guidelines and 

Recommendations for Efficient and Rational 

Governance of Patient Registries」の翻訳そ

の後の精読を実施した結果、欧州のレジストリ

ーを取り巻く環境、現況を把握することができ、

我が国のレジストリー事業の今後の発展、経過

を予測に役立った。その上で、我が国のレジス

トリー事業の発展途上である現時点において、

早急にレジストリー構築・運営、レジストリー

間の相互運用性の参考となるガイドラインの策

定が求められる。 

 

Ｆ．健康危険情報 

特記すべきものなし 

 

Ｇ．研究発表 

１．論文発表 

なし 

 

３． 学会発表 

1. インターネット技術第 163 委員会(ITRC) 

医療情報ネットワーク連携および UA 技術

の普及・実践分科会 (MINX-UAT) 

第3回 アクセシビリティワークショップ「意

志疎通が困難な者に対する情報保障の効果

的な支援手法」（東京工業大学キャンパス・

イノベーションセンター 国際会議室

2016.10.22） 

2. 橘とも子，佐藤洋子，水島洋．障害保健福祉施策にお

ける情報アクセシビリティ向上のための効果的な意

思疎通支援手法に関する研究．第30 回公衆衛生情報

研究協議会研究会；2017．1．26-27；福島．第30 回

公衆衛生情報研究協議会研究会抄録集．2017．p.33-34． 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

なし 
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１．緒言 

 

 政策立案者、研究者、医療従事者など、多くの人々は、日々の活動において優先順位を決定
した上で行動をする。保健医療分野において、その決定は、高齢者のニーズという現実にしば
しば影響を受ける一方で、その財源は限られている。また、十分な情報に基づいた意思決定を
するには、使用するデータ品質と可用性が不可欠となる。 

 患者レジストリーは、ある臨床的特徴を共通とする患者（診断、植込み型医療機器、治療、
疾患の発症リスク）向けに設計されており、臨床成績の評価、医療技術評価、政策評価に役立
っている。結果として、小規模なものから臨床データや遺伝子データを含むバイオバンクのよ
うな大規模なものまで、何百ものレジストリーが設立されている。この十数年の情報技術発達
のおかげで、臨床医が大量の患者データを収集・共有・比較・分析をすることが可能になり、
個々の患者について十分な情報に基づいた診断をすることができるようになりつつある。 

 我々の不足している点は、レジストリー間の豊富なデータから情報や新たな知見を見出すこ
とである。研究者、医療技術評価(HTA)組織、行政は、様々な情報源からデータを収集し、苦
心してまとめることに多大な時間を費やすことで、新しい知見を見出している。更に、新たな
患者レジストリーを構築する際に、有用なガイダンスは殆ど無い為、方法論・プロセス・技術・
管理に関して苦労することが多々あると思われる。 

 上記の問題を解決するために全国規模でガイダンスとツールを提供することは、データと情
報に基づく公衆衛生上の意思決定、政策立案と研究に向けた直近の短期的目標となるだろう。 

 患者のレジストリーの構築及び管理するだけでなく、公衆衛生政策および研究のためにデー
タを二次利用するための実践的なアドバイスを提供するために本ガイドラインを提示できるこ
とを誇りに思っている。新しいレジストリーの構築や既存のレジストリーの再設計、レジスト
リー間のデータ交換の際に、本ガイドラインが参考になれば幸いである。 

 本ガイドラインは患者レジストリーの相互運用性向上のための第一歩であるが、未だに複雑
な課題が残っており、患者レジストリー利活用を確かなものとする為には、今後も継続的な努
力を必要としている。 
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２．患者レジストリー 

 

患者患者患者患者レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーは、特定の疾患、症状、曝露または健康関連サービスによって定義された集団は、特定の疾患、症状、曝露または健康関連サービスによって定義された集団は、特定の疾患、症状、曝露または健康関連サービスによって定義された集団は、特定の疾患、症状、曝露または健康関連サービスによって定義された集団
に関するデータを収集、分析及び普及させる。に関するデータを収集、分析及び普及させる。に関するデータを収集、分析及び普及させる。に関するデータを収集、分析及び普及させる。 

 

主な原則：主な原則：主な原則：主な原則： 

・ レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーは、患者のケア、医療計画の改善、は、患者のケア、医療計画の改善、は、患者のケア、医療計画の改善、は、患者のケア、医療計画の改善、QOL アウトカム及び他の健康指標などの所アウトカム及び他の健康指標などの所アウトカム及び他の健康指標などの所アウトカム及び他の健康指標などの所
定の科学的、臨床的または公衆衛生定の科学的、臨床的または公衆衛生定の科学的、臨床的または公衆衛生定の科学的、臨床的または公衆衛生(政策政策政策政策)の目的に役立つ。の目的に役立つ。の目的に役立つ。の目的に役立つ。 

・ 集団の定義に応じて、疾患集団の定義に応じて、疾患集団の定義に応じて、疾患集団の定義に応じて、疾患/症状、医療製品または保健サービスに焦点を当てることができる。症状、医療製品または保健サービスに焦点を当てることができる。症状、医療製品または保健サービスに焦点を当てることができる。症状、医療製品または保健サービスに焦点を当てることができる。 

・ 背景と背景と背景と背景として、欧州のして、欧州のして、欧州のして、欧州のレジストリーレジストリーレジストリーレジストリーはほとんどが単一の目的のために構築され、相互運用性とはほとんどが単一の目的のために構築され、相互運用性とはほとんどが単一の目的のために構築され、相互運用性とはほとんどが単一の目的のために構築され、相互運用性と
ガバナンスルールの標準化がほとんどされていない。様々な法的枠組みの下、限られたガバナンスルールの標準化がほとんどされていない。様々な法的枠組みの下、限られたガバナンスルールの標準化がほとんどされていない。様々な法的枠組みの下、限られたガバナンスルールの標準化がほとんどされていない。様々な法的枠組みの下、限られたユーユーユーユー
ザーザーザーザーのみによって利活用されている。のみによって利活用されている。のみによって利活用されている。のみによって利活用されている。 

・ 欧州の欧州の欧州の欧州のレジストリーレジストリーレジストリーレジストリーは以下の問題に直面している：は以下の問題に直面している：は以下の問題に直面している：は以下の問題に直面している： 

不安定な資金調達不安定な資金調達不安定な資金調達不安定な資金調達 

法的な曖昧さ法的な曖昧さ法的な曖昧さ法的な曖昧さ 

不明瞭な利害関係者の役割不明瞭な利害関係者の役割不明瞭な利害関係者の役割不明瞭な利害関係者の役割 

主に紙ベースのデータ収集主に紙ベースのデータ収集主に紙ベースのデータ収集主に紙ベースのデータ収集 

既存の標準と標準プロセスの認識の欠如既存の標準と標準プロセスの認識の欠如既存の標準と標準プロセスの認識の欠如既存の標準と標準プロセスの認識の欠如 

データ品質の低下データ品質の低下データ品質の低下データ品質の低下 

研究目的のためのデータアクセスを支援する透明性と公開性の欠如研究目的のためのデータアクセスを支援する透明性と公開性の欠如研究目的のためのデータアクセスを支援する透明性と公開性の欠如研究目的のためのデータアクセスを支援する透明性と公開性の欠如 

不十分なデータ普及不十分なデータ普及不十分なデータ普及不十分なデータ普及 

 

2.1. 患者レジストリーの定義 

公衆衛生学分野において、いくつかのレジストリーの定義がある。1949年、ベローズ6は「一
般的に、公衆衛生分野で頻繁に使用される記録システムであり、⻑期ケア、フォローアップま
たは個々のケースの観察に関するプログラムの管理に役立つ」と述べている。 1974年、WHO5

は「所定の目的を達成する為に、組織的で包括的に収集された個人に関する統一情報を含む文
書ファイル」として定義した。他に、Solomon et al.7は「特定の公衆衛生目的の為に集計され
た健康と人口統計のデータを含む識別可能な患者のデータベース」と定義している。また、
ISPOR3は「分析と報告の為に経時的にデータ収集された、ある共通の特徴を持つ被験者の前向
き観察研究」と定義している。US National Committee1は「特定の疾病、症状を有する個々の
患者に関する情報の収集、保存、検索、分析及び普及の為の組織化されたシステム」でと定義
している。 
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 現在、患者レジストリーという用語は、公衆衛生学分野でよく用いられている。「レジスト

リー」と組み合わせて「患者」という用語を使用することは、主に健康情報に関するデータセ

ットの焦点と区別する為であると考えられている8。AHRQ2は「特定の疾患、症状または曝露
によって定義される集団の転帰を評価する為の統一的なデータ収集を目的とした観察研究方法
を用いたシステムであり、複数の科学的、臨床的及び政策目的に役立つ」と述べている。 

 これらのガイドラインから、患者レジストリーは次のように定義する。「特定の疾患、症状、
曝露または健康関連サービスによって定義された集団に関するデータ及び情報を収集、分析、
普及させ、既存の科学的、臨床的または公衆衛生政策目的に役立つ組織化されたシステム」で
ある。 
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2.2. 患者レジストリーの類別 

 レジストリーは患者の転帰に関して広く記述することを目的に設計及び評価されるべきであ
る。患者レジストリー構築の目的は公衆衛生、疾患の監視だけでなく、疾患の自然経過、臨床
的費用対効果の決定、安全性または有害性の評価、ケアの質の評価も含まれる。患者を経時的・
地域的に追跡することにより、中期及び⻑期の観察結果が得られる。患者レジストリーをタイ
プ、サブタイプ、主目的および副目的によって分類することは必要不可欠である。 

 患者レジストリーの大多数は、３つのカテゴリに大別できる。これらのカテゴリには、患者
が特定の疾患または症状、製薬またはサービスへの暴露、または、これらの様々な組み合わせ
に関する観察研究を含む。 

 レジストリーは、その集団の定義方法に従って分類される。 例えば、製薬レジストリーには、
バイオ医薬品、医療機器または診断・治療機器に曝された患者が含まれる。保健サービスレジ
ストリーは、共通の手続き、臨床的遭遇、入院を経験した患者からなる。 疾患または症状レジ
ストリーは、嚢胞性線維症または心不全などの同じ診断を受けた患者、または障害などの状態・
同じ臨床症状を有する患者によって定義される1。 

 



平成 28年度厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業） 

「臨床効果データベースの構築・運用法の標準化に関する研究」 

 分担研究報告書 

 

59 
 

 
2.2.1. 疾患または症状レジストリー 

 疾患または症状レジストリーにおける対象患者基準は、特定の疾患・症状を有する(同じ診断
を有する)患者、同じ障害を有する集団によって定義される。その「症状」とは、慢性疾患のよ
うな生涯に渡る⻑期的なものから短期的な感染症に至るまで多岐に渡る。疾患レジストリーは
特定の疾患に対して作成される。あるいは、任意の集団をベースに、特定の疾患に関する情報
を地域・コミュニティ及び症状ごとにデータを集積する。疾患または症状レジストリーの目的
は、患者の典型的な臨床症状、表現型及び臨床上の経時的変化を記した記述的なものである。
疾患レジストリーの価値は、⻑期的なデータ比較および評価が可能なことである。実施が制限
下される臨床研究における追加的補完的データを提供する可能性もある。 

このレジストリーは、稀少疾患または高度に特殊化された医療介入が必要なケースでは、規
制当局（及び関係者）にとって更に重要となる。レジストリーがデータ取得する唯一の手段に
なる可能性もある。 
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目的、法的意義、意味的・技術的側面の観点から、疾患レジストリーを改善する EU プロジ
ェクトの一例として、EUBIROD (European Best Information through Regional Outcomes in 

Diabetes)がある。このプロジェクトは、予防、治療、患者ケアに関する知識を共有することを
目指している。欧州の糖尿病に関する大量のデータと報告書が利用可能であるが、情報は散在
されており、活用されていない。この為、EUBIROD プロジェクトの目的は、公衆に提供され
る情報を改善し、適切な戦略、政策、行動を策定し、適切な持続可能な調整を目標とすること
であった。このプロジェクトの主な成果は、EU 諸国間の永続的で持続可能なオンライン標準
化されたデータと知識の交換である 40。情報生産に関して言えば、主に共通のデータセットを
使用することで自動的にグローバルな指標に調整された結果を得るのを可能にした。総評とし
て、EUBIROD は他の慢性疾患にも応用可能な良いモデルの例として役立つ 2。 

 また、他に、疾患レジストリー模範例として、欧州アレルギー・臨床免疫学会（EAACI）も
ある。これはアレルギー疾患患者の健康を改善することに専念した、臨床医、研究者及び関連
する医療専門家の協会である。 

 EAACI プロジェクトはまた、アレルギー疾患、診断および治療に関するデータ収集の標準化
して、最終的には、アレルギー疾患及びアレルゲンの暴露管理を改善するのを目標としている。
EAACI プロジェクトの包括的目的は、EU の国境を越えたアレルギー疾患レジストリーの確立
の為のプラットフォームを提供して、臨床実務と研究の両方で使用する為の適切なモニタリン
グツールを開発することである。 

PARENT の主な目的は、比較可能で一貫性のある患者レジストリーを開発する際に EU 加盟
国を支援することである為、EAACI は公式パートナー組織としての PARENT プロジェクトに
参加している 3,4。 

癌に関しては、EU の政策立案機関が癌コントロールを公衆衛生上の重要な優先事項と認識
し、結果として多くの EU プロジェクト/イニシアチブが開始された。2009〜2013 年に、the 

European Partnership for Action Against Cancer (EPAAC)が設立された。情報の散在、重複を避
ける為に、癌予防と管理に関する情報、能力、専門知識を特定し、共有する為のフレームワー
クを構想した。主要な目的は、National Cancer Control Programmes （NCCPs）の発展を支援
することであったが、癌のスクリーニングと早期診断、研究支援及び癌の為の様々なデータと
情報源のマッピングと、これらのデータの入手可能性と品質をチェックすることも目的に含ま
れていた 5。癌レジストリーの重要性を踏まえ、彼らが収集する情報の質、種類及び適用範囲
を監視、改善する為に多くの努力がなされてきた。The European Network of Cancer Registries 

(ENCR）は癌発生率データの比較可能性を高め、欧州地域で癌レジストリーを促進し、研究計
画の為の癌情報の利用を促進するという目標を持つ。今日、ヨーロッパの ENCR では 200 以上
の癌レジストリーが活動する。EU のデータ収集システムは、国家保健システムの特定の構成
を反映しており、データアクセスの障壁は持続している。全ての指標が EU 全域で同等ではな
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い為、国内規模から欧州規模への移行は未だ困難である。レジストリーは現在、癌に関するほ
とんどの疫学データを提供するが、人手不足の為、保護データに関する国内および欧州の法律
の調整に難航しながら、適切な計画無く立ち上げられている 6。 

 疾患または症状レジストリーについて論じる際、希少疾患レジストリーは、その特異性の為
に特殊な概観を与える。 EUの定義7によれば、対象患者が人口比0.05%以下の疾患が稀少疾患
である。6000〜8000程度の多種多様な稀少疾患が存在する。 

 EUにおける3000〜4000万人の稀少疾患患者のうち、多くは小児である。 稀少疾患の多くは
遺伝性を有し、他に感染、アレルギー及び環境的要因がある。 稀少疾患により慢性的に衰弱し、
生命を脅かされている。 

 いくつかの例を挙げると、ニーマン・ピック病8、ファブリー病9、有機酸尿症および尿素サ
イクル障害10のレジストリーがある。希少疾患レジストリーの共通目的は、希少疾患の自然経
過/病歴のより良い理解、希少疾患症例のプール及びその研究に貢献することである。希少疾患
レジストリーの追加目的は、罹患患者、患者家族、臨床医を繋ぎ、希少疾患の遺伝的・分子的・
生理学的基盤に関する研究を支援することである。 

 希少疾患レジストリーの場合、個々の罹患率が低く、臨床医にとって希少疾患に関する情報、
知識、経験の不足する為、可能な限り最も広い地理的範囲(多国籍または大陸全域)で研究が行
われる方が望ましい。国際協力の利点として、効率性の共有と限られたリソースの最大化が挙
げられる。また、リソースが結合されると、データを比較してレジストリー間で共有すること
が可能になる為、規格(共通データ要素)の選定が重要になる。 

稀少疾患レジストリー特有の性質を考慮すると、各疾患のための単一のグローバルレジスト
リーを作成することが思い浮かぶかもしれない。しかし、多くの実用的な理由から、単一のグ
ローバルレジストリーが常に研究者の利益になるとは限らない。 

EU レベルでは、RD（希少疾患）の研究、資金調達、一般の意識を高める為に多くのことが
行われている。 

希少疾患の分野における共同体活動の準備と実施を支援する為に、The European Union 

Committee of Experts on Rare Diseases （EUCERD）が設立された。EUCERD は、RD レジ
ストリーに関して、将来的に、調和と標準化の手順がヨーロッパの国家および地域のレジスト
リーに基づくべきであるという指針をまとめた「国家/地域の RD 患者レジストリーとデータ収
集に関する勧告」を発行した。EUCERD は 5 つの主要分野に分かれている。 

 

1）国レベルでの希少疾患の計画と戦略の実施 

2）国際レベルでの希少疾患命名法の標準化 

3）特殊な社会サービスの提供、希少疾患の社会政策・サービスの主流への統合 

4）希少疾患のケアの質を改善する為の EU ネットワーキングの価値の活用 
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5）主要地域及び加盟国に渡る RD イニシアチブの統合 12 

 

Orphanet は RD に関連するもう一つのイニシアチブである。希少疾患の患者の診断、ケア及
び治療の改善を支援する目的で、欧州のパートナーの大規模なコンソーシアムが運営する希少
疾患及びオーファンドラッグに関する情報の参照ポータルおよびデータベースである。
Orphanet のサービスには、RD の目録とその分類、 RD の百科事典、欧州の RD レジストリー
のリストがある 13。 

 

EPIRARE (The European Platform for Rare Disease Registries）プロジェクトは、EU レベル
での RD 分野におけるもう一つの重要な活動である。その広範な任務には、様々な分野に及び、
EU の研究者や政策立案者の為に、RD の方法論とガイドを提供すること、共通の RD データセ
ット、疾患固有のデータ収集とデータ検証に合意することを目的としている。これらの目標を
達成する為に、EPIRARE は、情報とリソースを共有する中央ウェブサイトプラットフォーム
を構想し、それによってレジストリーの持続可能性、ネットワーキング、相互運用性を高め、 

EPIRARE はデータソースと品質に関するガイドラインを作成している。 

 

希少疾患のカテゴリのもう一つの例は、欧州の多発性硬化症(MS)のレジストリー（EUReMS）
である。European MS Platform（EMSP）は、EU 全体の MS 患者の状態を評価、比較、強化
し、より良い結果を得る為のより良いデータを提供する為のツールを開発している。欧州全体
で、多発性硬化症患者に対する治療及びケアに関するデータが広く認識されていない。従って、
多発性硬化症のデータ収集の為の既存のシステムを構築し、追加の目的、標準化された方法論
的戦略を取り入れ、多発性硬化症のデータ収集に対する包括的なアプローチが必要である。デ
ータ収集、分析、解釈および普及の為に、国境を越えたインフラストラクチャーの構築が必要
となる。他の同様の国境を越えたイニシアチブの場合と同様に、相互運用性が重要な原動力で
あり、目的を達成する為の前提条件である。 

 

OSSE プロジェクト(Open Source-Registersystem für Seltene Erkrankungen in der EU / 

Open Source Registry System for Rare Diseases in the EU）は、稀少疾患レジストリーの為の
再利用可能なソフトウェアを提供している。このプロジェクトの目的は、患者組織、医師、研
究者及びその他の当事者に患者レジストリーを作成する為のオープンソースソフトウェアを提
供することである。その結果、国内のレジストリーの制度は、最小データセット、データ品質
などに関する欧州の原則に準拠するように改善され、必要な相互運用性が達成された。 

OSSE は、特別な IT 知識がなくても、科学者が特定の稀少疾患レジストリーを構築できるレジ
ストリーツールキットが提供している。OSSE アーキテクチャーは単一のレジストリーソフト
ウェアソリューションに限定されず、異なるソフトウェアで構築されたレジストリーの統合も
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可能である。 

 

特定の稀少疾患も含めた疾患グローバルレジストリーを開発することを目指す別のイニシア
チブは、TREAT-NMD である。これは、最も有望な新しい治療が患者にできるだけ早く届くよ
うにする為の基盤を提供する神経筋学分野のネットワークである。臨床試験が計画されている
場合、その治験に適した患者を迅速に見つけて連絡することが非常に重要であり、患者の詳細
全てが一つのデータベース、レジストリーにまとめられていることが最良である。そのレジス
トリーには、各患者の特定の遺伝的欠損及びその疾患に関する他の重要な情報を含む、研究者
が必要とする全ての情報が含まれている。 

TREAT-NMD ネットワークはヨーロッパ各国でこの種のレジストリーを作成しており、世界
中の他の国内レジストリーの取り組みと連携している。情報が各国のレジストリーからグロー
バルレジストリーへ供給され、これにより、そのプロフィールが臨床試験内容と合致すれば、
そのレジストリーに連絡することができる。また、レジストリーを作成する為の便利な簡潔な
ガイドとして、レジストリーツールキットを発行した。 

 

2.2.2. 製品レジストリー 

 製薬または機器が、規制当局によって使用が承認されると、ユーザーベースは臨床試験段階
の規模よりも大きく、多様なものとなる。重要な承認後段階での品質評価を実施する為に、利
用可能なツールの一つとして、製品の安全性を確認及び強化するのを目的としたレジストリー
を検討する必要がある。様々な製薬または機器の使用に関連する安全性または有害性を評価す
ることを目的とするレジストリーは、有害事象(AE)の検出、処理、報告の必要性を予測し評価
する必要があり、レジストリーのスポンサーはAE収集の計画を地域の保健機関と議論しておく
ことが推奨される。 

 また、医療機器の技術は製薬と比較して短期間でより急速に進歩するので、医療機器レジス
トリーはその進歩に応じて改良する必要がある。更に、医療従事者は、機器に関する経験に差
がある場合があり、患者の予後に影響を与える可能性がある。医療機器レジストリーは、でき
る限り多くの識別情報を用いて機器全ての部分を分類しようと試みるべきである。従って、医
療機器レジストリーを開発する際には、上述した医療機器特有の性質全てを考慮する必要があ
る。 

  製品レジストリーには、バイオ医薬品、医療機器または診断/治療機器に曝露された患者が含

まれる1。 

 医療機器レジストリーは、機器の⻑期的な有効性と安全性に関する有益な情報の提供や、外
科技術、外科医、病院、患者のタイプなどの要因の影響を追跡するなど、様々な目的に応じて
設計することができる。医療機器レジストリーからの適切な分析は、臨床医、患者及び政策立
案者による意思決定に重要な情報を提供することが多い。 
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 承認後の製品安全性について検討されることは少なく、自発的なAE報告が伝統的かつ法的拘
束力のある手段である為、医療機器や医薬品のマーケティング後は注意が必要である。自発的
なAE報告と比較して、安全性/有害性レジストリーには非常に重要な二つの主な特徴がある。
第一に、臨床医が有害事象を報告する為に積極的かつ非体系的な努力を必要とする選択データ
構造は、それらの事象の系統的フォローアップより劣ることが分かっている。第二に、有害事
象の非体系的な報告において、我々は通常、⺟集団(曝露集団)を認識できない為、疾患発生の
疫学的尺度を提供することができない。定義された集団の構造化された安全性/有害性レジスト
リーでは、有害事象の発生率を計算することができる。その為、安全性/有害性レジストリーは、
医療製品および医療機器分野においてますます一般的になりうる。 

 このように、市販後の必要性に応じて、自発的AE報告を補完する観点からも、製品及び疾患
レジストリーもまたリソースとして考慮されるべきである。これらのレジストリーは、未解決
の安全性に関する問題点の調査や、承認後の段階での積極的なリスク評価のためのツールとし
て使用することができる。レジストリーの利点としては、その観察方法及び非限定的な設計が、
多様な患者集団の管理を可能にすることである16。 

 

2.2.3. ヘルスケアサービスレジストリー(保健サービスレジストリー) 

 ヘルスケアサービスレジストリーは保健・医療に関する一般的な手続き、臨床的遭遇、入院
をした患者のデータから構成される。レジストリーの定義に使用できるもう一つのタイプの患
者曝露はヘルスケアサービスへの曝露である。 

 ヘルスケアサービスレジストリーの焦点は、ヘルスケアサービスの管理に使用される情報を
提供することにある。これらは、医療施設から得られたサービスデータと、患者とサービス提
供者の意思疎通に基づく。レジストリーを作成されるヘルスケアサービスは、施設の訪問また
は入院、施術手技またはケア全体のエピソードなどの個々の臨床的遭遇が考えられる。また、
ヘルスケアサービスレジストリーは、個人や集団が現在の専門知識に基づいたサービスによっ
て望ましい健康成果を得られる可能性を高めることができるように、ケアの質を測定し、改善
する為に使用されることがある23。 

 退院データは、特定の種類の保健サービスにおけるレジストリーデータである。それは幅広
く利用可能であり、保健サービスの質を監視するのに非常に有用である。情報源として、個人
の入院期間における保健サービスに関する様々な情報の記録が含まれる。退院データはケアの
質に関する研究で使用されていて、効果的網羅評価するために入力が行われている。結果とし
て、国や地域の有益となるように、保健サービスデータの質を定期的に評価することで、サー
ビスの質を確実に標準化することが望ましい。また、定期的なモニタリングは、ケアを提供す
る為の保健システムの総容量をより理解するのにも役に立つ24。 

 質の向上レジストリー(QIレジストリー)は、組織的なデータ収集やその他のツールを使用して、
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地域、国レベルでのケアの質を監視および向上させ、臨床研究を推進することを目指す。QIレ
ジストリーは、一般に、二つのカテゴリに分類される。比較的短期間に特定の保健サービスに
曝された患者のレジストリーと、複数の保健サービスに曝され⻑期間追跡可能な疾患(症状)を
有する患者のレジストリーである1。 

 QIレジストリーは、特定の手続きの実施動向を監視、ヘルスケア利用の動向を評価、医療提
供者の安全プロトコルとベストプラクティスガイドラインへの遵守、予防努力と公衆衛生意識
向上キャンペーンの影響の監視、患者のケアの質に関する調査など様々な目的で使用すること
ができる。 

 これらのレジストリーは、ケア利用時の格差を特定し、準最適な手続と実施の調査・特定し、
潜在的な改善の機会を産む可能性がある。ヘルスケアのコストが着実に増加していること25は
医療介入が予後に及ぼす影響を示し、正確な費用対効果の指標を用いることで、医療介入と計
画を正当化する必要性があることを示している。 

 レジストリーは間接的に競合関係にあることで、ベストプラクティスガイドラインの遵守を
評価し、医療政策に影響を及ぼして、様々な方法で品質を向上させることができる。QIレジス
トリーの最大の目的は、臨床実践、政策開発およびリソース配分を周知させることにある。 
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2.3. 患者レジストリー利用の多様性 

 患者レジストリーは、治療と予後の変遷を理解し、予後と生活の質に影響を及ぼす要因の特
定、ケアパターンの記載・評価、ケアの質の測定を可能にする強力なツールになり得る。情報
のフィードバック機能を通じて、レジストリー自体の品質改善を目的とした研究対象となって
いる34。 

今日のレジストリーは、組織、条件、タイプに応じて使用制限が異なる。様々な利害関係者
が存在し、レジストリーから様々な形で利益を得ることができる。臨床医にとって、レジスト
リーは、疾患に関するデータを迅速に収集することが可能となり、疾患に対する現行の治療方
針及び転帰の概要を知ることができる。また、製薬企業や医療機器メーカーにとって、レジス
トリーに基づいた研究は、製品開発、臨床試験デザイン及び対象となる患者集団を特定などに
利用することで、研究への参画に役立つ。近年、全国的に患者レジストリーの使用は急速に成
⻑しているようである。 

 
 

2.4. 欧州レジストリーの概要 

2.4.1. EU加盟国のレジストリーの概要 
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2.5. 今後レジストリー内で発生し得る課題 

1. レジストリーに関して最も重要な課題は資金調達であり、持続可能性が限られる。 

 

2. レジストリーの設定、データ保護、再使用に関する多くの法律上の諸問題、データ保護に関
する新たな規制を検討する必要がある。 

 

3. レジストリーの開発段階における利害関係者の役割。 

 

4. データ収集様式。紙ベースのアンケート、健康記録、検査結果はデータ提供者にとって負担
であり、データ品質の低下が懸念される。また、紙ベースのデータ収集の対時間・対費用効果
が低く、記入されたデータの編集・制御などが困難であることが予想される。 

 

5. 患者レジストリーを作成時の既存の標準規則及び標準プロセスの認識の欠如。 

 

6. 精度と適時性との均衡。資金調達など他の要因によっても影響を受ける可能性がある。 

 

7. データ品質。既存の品質基準の認識が低く、品質評価に関する知識が不足している。 

 

8. レジストリーの透明性と開放性。レジストリーの大半は、データ所有機関以外の研究者に対
して閉鎖的である。研究者が特定の条件下でデータにアクセス可能にする制度が必要である。 
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３．インターオペラビリティ 

 

レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーの管理、開発、運用、利用に関わらず、の管理、開発、運用、利用に関わらず、の管理、開発、運用、利用に関わらず、の管理、開発、運用、利用に関わらず、レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーの利害関係者との相互運用の利害関係者との相互運用の利害関係者との相互運用の利害関係者との相互運用
性は、パフォーマンスを大幅に向上させ、課題を解決することを可能にする。しかし、とりわけ、性は、パフォーマンスを大幅に向上させ、課題を解決することを可能にする。しかし、とりわけ、性は、パフォーマンスを大幅に向上させ、課題を解決することを可能にする。しかし、とりわけ、性は、パフォーマンスを大幅に向上させ、課題を解決することを可能にする。しかし、とりわけ、
相互運用性は統合したリソースの一部となり、個人的および職業的関心以上に、雑用を軽減し、相互運用性は統合したリソースの一部となり、個人的および職業的関心以上に、雑用を軽減し、相互運用性は統合したリソースの一部となり、個人的および職業的関心以上に、雑用を軽減し、相互運用性は統合したリソースの一部となり、個人的および職業的関心以上に、雑用を軽減し、
地位、完全性および自立性を統合するのに役立つ。地位、完全性および自立性を統合するのに役立つ。地位、完全性および自立性を統合するのに役立つ。地位、完全性および自立性を統合するのに役立つ。 

 

主な原則：主な原則：主な原則：主な原則： 

 

・ 相互運用性の概観図（利害関係者、利用者、サービスおよび相互運用性の概観図（利害関係者、利用者、サービスおよび相互運用性の概観図（利害関係者、利用者、サービスおよび相互運用性の概観図（利害関係者、利用者、サービスおよびレジストリーレジストリーレジストリーレジストリーのネットワーク）のネットワーク）のネットワーク）のネットワーク）
と、と、と、と、レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーの適用を理解する。の適用を理解する。の適用を理解する。の適用を理解する。 

・ 四種の相互運用性（法的四種の相互運用性（法的四種の相互運用性（法的四種の相互運用性（法的/正式、組織的、意味正式、組織的、意味正式、組織的、意味正式、組織的、意味的、技術的）を理解する。的、技術的）を理解する。的、技術的）を理解する。的、技術的）を理解する。 

・ 利用者が相互運用性の重要な要素であることを念頭に置いて、設立、開発、運用、利用およ利用者が相互運用性の重要な要素であることを念頭に置いて、設立、開発、運用、利用およ利用者が相互運用性の重要な要素であることを念頭に置いて、設立、開発、運用、利用およ利用者が相互運用性の重要な要素であることを念頭に置いて、設立、開発、運用、利用およ
びガバナンスを含む全ての側面に相互運用性原則を適用する。びガバナンスを含む全ての側面に相互運用性原則を適用する。びガバナンスを含む全ての側面に相互運用性原則を適用する。びガバナンスを含む全ての側面に相互運用性原則を適用する。 

・ PARENT のフレームワークは、客観的な相互運用性フレームワークである。即ち、のフレームワークは、客観的な相互運用性フレームワークである。即ち、のフレームワークは、客観的な相互運用性フレームワークである。即ち、のフレームワークは、客観的な相互運用性フレームワークである。即ち、PARENT

の目的に賛同する全てのの目的に賛同する全てのの目的に賛同する全てのの目的に賛同する全ての利害関係者利害関係者利害関係者利害関係者とプロジェクトに対する相互運用性の支援と機能の開発とプロジェクトに対する相互運用性の支援と機能の開発とプロジェクトに対する相互運用性の支援と機能の開発とプロジェクトに対する相互運用性の支援と機能の開発
のための共有インフラストラクチャーを提供する。のための共有インフラストラクチャーを提供する。のための共有インフラストラクチャーを提供する。のための共有インフラストラクチャーを提供する。 

 

3.1. はじめに 

 相互運用性は、2つ以上の複数の事業体が１つのサービスを相互に活用し、目的を達成するた
めに必要となる。この原則は、レジストリーの設立、開発、運用などあらゆる局面に適用する
ことができる。この原則は、他の国内レジストリーおよび利害関係者と効率的に協力するため
にも不可欠となる。現在、レジストリーの相互運用性の基本原則は一般的なものである。 

 相互運用性は、患者レジストリーの有用性を最大限にし、研究の新たな機会を提供し、管理
作業負荷を軽減し、複数のシステムからのデータ収集の効率化と効率的な収集を提供し、デー
タ共有とレジストリー間のデータの比較を可能にすることで、最終的にレジストリー情報の有
効性が向上する。相互運用性のメリットは豊富であり、レジストリーの作成段階で、最初から
相互運用性の問題が考慮されるように推奨されるべきである。 

 

3.1.1. コンテキスト 

 一般的な単一レジストリーコンテキスト(相互運用性なし)においては、全てのレジストリー
ルール、管理およびサービスの提供は、現行の法律に従って、レジストリー保有者によって決
定される。関係者間の相互運用を可能にしたい場合は、新しい共同ビジネス環境を確立する必
要がある。これが法律によって義務付けられていない場合、新しい機能を共同開発および使用
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するための全て利害関係者との合意が前提条件となる。 eHealth EIF用語では、この正式な合
意は政治的コンテキストと呼ばれる。 

 利害関係者代表者は、法的、組織的、意義的、技術的4つの相互依存的なレベルについて要件
を見直し、ビジネスシステムとサービスを適切に調整する必要がある。 
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3.1.2. PARENTの枠組み 

Figure 3.4 
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3.2. レジストリー相互運用性ガイドライン 

3.2.1. 政治的（利害関係者）のコンテキスト 

 政治的コンテキストは、明確に定義されると、簡潔かつ強力な概観ツールである。 複数の利
害関係者の開発イニシアチブにおける共通の目標、参画者およびその免責を示す為である。政
治的コンテキストは、一般的なイニシアチブの目標と措置を定義する。 

 

3.2.2. 法的相互運用性レベル 

 患者レジストリーは、重要な個人データを含み、頻繁に更新を受ける。複数の機関及び利害
関係者のデータ交換をサポートするため、法的諸問題に十分に注意を払う必要がある。政治的
コンテキスト合意後の第一歩は、主要な利害関係者とプロジェクト全体の法的枠組みを見直す
ことである。 

 レジストリー保有者は、レジストリーデータの交換に関する国内法と規制に特に注意を払う
必要がある。レジストリーの全面的な内容と意図された変更内容の影響を徹底的に見直すこと
を強く推奨する。とりわけレジストリーが他のレジストリーからそのコンテンツの一部を受け
取る場合には、特別な注意を払う必要がある。その場合、そのレジストリー所有者は政治的コ
ンテキストに含める必要がある。 

 レジストリーの利害関係者は、この分野における最新の動向の概要を把握する必要があるた
め、国内のデータ交換機関、医療機関および社会保障機関への相談を推奨する。 
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3.2.3. 組織/プロセス相互運用性レベル 

 合意したプロジェクトの政治的コンテキストと法的枠組みに基づいて、利害関係者は業務上
の責任、役割、成果、サービスおよびデータ交換を詳細に検討する必要がある。組織間/プロセ
スの相互運用性は、スムーズな相互運用性を達成するために取り組むべき最も複雑な問題であ
るため、ガイドライン形式で一般化することは困難である。 

患者レジストリーは、医療プロセス全体を通じて使用され、多数の国内サービスを反映する。
データの作成、記録、使用または交換が行われる各プロセスステップの徹底的な分析が必要と
なる。 

 

3.2.4. 意義的相互運用性レベル 

 患者レジストリーは、とりわけ情報交換および共有の観点から、意義的考察、分析および調
和を必要とする。 

 法律およびビジネスプロジェクトの定義に同意した後、利害関係者のセマンティックレビュ
ーに合格する必要がある。主な焦点は、以下の通りである。 

・利害関係者間で交換されるデータを生成または変換するプロセス 

・交換されたデータ 
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・プロセスに存在する利害関係者の役割と識別子 

・すべてのシステムアクセスポイントで一般ユーザーが得た情報と指示 

・情報システムのメタデータ、データ構造およびオントロジー 

 

3.2.5. 技術的相互運用性レベル 

 既存の利害関係機関のITシステムの使用、相互接続および共有、クラウドキャパシティの使
用、共有インフラストラクチャーの構築を検討する必要がある。 

以下をレビューする必要がある。 

・データベースソリューション 

・ビジネスアプリケーションソリューション 

・サポートされているWebテクノロジー 

・Webポータルとインターフェース 

・サポートされた通信プロトコル 

 患者レジストリーは現在非常に多様なITインフラストラクチャーで運用されており、その複
雑さ、機密性およびリスクのため、近い将来に主要な変更を期待するのは難しい。だからこそ、
技術的な相互運用性のプロジェクトは、既存のITシステム間のWeb技術に基づくサービスとデ
ータ交換を軸とした解決策に焦点を当てるべきである。 

 

3.2.5.1 標準、モデル、ツール 

 意味的相互運用性は、用語、知識、標準的解釈、文書解釈、識別子などを統制する、高度に構
造化されたルールおよび標準リッチなセグメントであるため、全ての協定は、特に EU レベル
で決定された場合、特定地域で受け入れられる基準や慣行に準拠することを目指すべきである。 

 

当然のことながら、相互運用性プロセスでは、セマンティック標準、モデルおよびツールに対
する利害関係者のコンプライアンスの初期評価が必要であり、ユーザー同士システムに関する
情報交換して、調整・許容可能な選択肢に気づくことができる。 

 

将来的に参照のための重要なセマンティック標準、ツール、アプローチの概要リストである。
それらの実施と使用は、特定の状況に依存する。 

 
Metadata  
- ISO/CEN Metadata standard 11179  
- Dublin Core Metadata  
 
Data structure/exchange  
- OpenEHR  
- HL7 RIM CDA, C-CDA  
- HL7 FHIR  
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- I2b2  
- ISO/CEN 13606  
- IHE  
- Clinical information modelling initiative  
 
Terminologies  
- CTS2 standard  
- IHTSDO SNOMED-CT  
- ICD10  
- LOINC  
- ATC  
- ICPC-2  
- ICF  
- ICHI  
- DRG 
  
Ontologies  
- OWL  
 
Pharma and research  
- C-DISC  
- BRIDG  
 
Semantic approach  
- Archetypes  
- Templates 
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４. レジストリーの品質次元 

 

レジストリーレジストリーレジストリーレジストリー品質において重要視されるのはデータの品質である。データの品質は他の多くの品質において重要視されるのはデータの品質である。データの品質は他の多くの品質において重要視されるのはデータの品質である。データの品質は他の多くの品質において重要視されるのはデータの品質である。データの品質は他の多くの
レジストリーレジストリーレジストリーレジストリー機能の影響を受ける。機能の影響を受ける。機能の影響を受ける。機能の影響を受ける。レジストリーレジストリーレジストリーレジストリー品質に影響する要因の品質に影響する要因の品質に影響する要因の品質に影響する要因の 4 つの基本的なカテゴリつの基本的なカテゴリつの基本的なカテゴリつの基本的なカテゴリ
は次の通りである。は次の通りである。は次の通りである。は次の通りである。 

 

・ ガバナンスは、患者ガバナンスは、患者ガバナンスは、患者ガバナンスは、患者レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーの組織的基盤として、主にガイダンスと意思決定に関与すの組織的基盤として、主にガイダンスと意思決定に関与すの組織的基盤として、主にガイダンスと意思決定に関与すの組織的基盤として、主にガイダンスと意思決定に関与す
る。る。る。る。適切なガバナンスモデルは、全体的な方向性や操作コミュニケーション、科学的コンテ適切なガバナンスモデルは、全体的な方向性や操作コミュニケーション、科学的コンテ適切なガバナンスモデルは、全体的な方向性や操作コミュニケーション、科学的コンテ適切なガバナンスモデルは、全体的な方向性や操作コミュニケーション、科学的コンテ
ンツ、倫理、安全性、データアクセス、透明性、出版物、変更管理、ンツ、倫理、安全性、データアクセス、透明性、出版物、変更管理、ンツ、倫理、安全性、データアクセス、透明性、出版物、変更管理、ンツ、倫理、安全性、データアクセス、透明性、出版物、変更管理、レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーの存続計の存続計の存続計の存続計
画などの問題に確実に対処する。画などの問題に確実に対処する。画などの問題に確実に対処する。画などの問題に確実に対処する。 

・ データ品質は、データ収集と管理のための定義された要件データ品質は、データ収集と管理のための定義された要件データ品質は、データ収集と管理のための定義された要件データ品質は、データ収集と管理のための定義された要件/基準によって保証される。データ基準によって保証される。データ基準によって保証される。データ基準によって保証される。データ
品質は定義および測定可能な次元のリストに対して評価されるべきである。品質は定義および測定可能な次元のリストに対して評価されるべきである。品質は定義および測定可能な次元のリストに対して評価されるべきである。品質は定義および測定可能な次元のリストに対して評価されるべきである。 

・ 情報品質はデータ収集プロセスの出力である。これは情報品質はデータ収集プロセスの出力である。これは情報品質はデータ収集プロセスの出力である。これは情報品質はデータ収集プロセスの出力である。これはレジストリーレジストリーレジストリーレジストリーデータに基づいた科学的データに基づいた科学的データに基づいた科学的データに基づいた科学的
出版物の量とインパクトによって測定される。出版物の量とインパクトによって測定される。出版物の量とインパクトによって測定される。出版物の量とインパクトによって測定される。 

・ 品質は、機密性、セキュリティ、プライバシ品質は、機密性、セキュリティ、プライバシ品質は、機密性、セキュリティ、プライバシ品質は、機密性、セキュリティ、プライバシー、倫理的な問題などによっても影響を受ける。ー、倫理的な問題などによっても影響を受ける。ー、倫理的な問題などによっても影響を受ける。ー、倫理的な問題などによっても影響を受ける。
これらは、これらは、これらは、これらは、レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーの相互運用性と情報の普及に影響する。プライバシーに関する倫理の相互運用性と情報の普及に影響する。プライバシーに関する倫理の相互運用性と情報の普及に影響する。プライバシーに関する倫理の相互運用性と情報の普及に影響する。プライバシーに関する倫理
的および法的要件を満たすことは、的および法的要件を満たすことは、的および法的要件を満たすことは、的および法的要件を満たすことは、レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーの相互運用性と情報の普及に影響を及ぼす。の相互運用性と情報の普及に影響を及ぼす。の相互運用性と情報の普及に影響を及ぼす。の相互運用性と情報の普及に影響を及ぼす。
レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーのプライバシー構成要素は、プライバシー影響評価（のプライバシー構成要素は、プライバシー影響評価（のプライバシー構成要素は、プライバシー影響評価（のプライバシー構成要素は、プライバシー影響評価（PIA）によって測定され）によって測定され）によって測定され）によって測定され
る。る。る。る。 

 

レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーの作成時、実行時に提起された助言に総合的に対処することは、高次元なの作成時、実行時に提起された助言に総合的に対処することは、高次元なの作成時、実行時に提起された助言に総合的に対処することは、高次元なの作成時、実行時に提起された助言に総合的に対処することは、高次元なレジスレジスレジスレジス
トリートリートリートリーパフォーマンスの実現に繋がる。パフォーマンスの実現に繋がる。パフォーマンスの実現に繋がる。パフォーマンスの実現に繋がる。 

 
データ品質はレジストリー品質評価の主要な次元であり、文献レビューを実施することによ

って、「質的影響要因」が特定され、それらは4つのグループに分類された。「ガバナンス」、「デ

ータ品質」、「情報」、「倫理的問題・安全保障・プライバシー」である(Figure 4.1)。 レジスト

リーのパフォーマンスを評価する目的において、大まかな基準を提供する必要があるため、レ

ジストリーの計画・評価の際に、これらのカテゴリを検討するのが望ましい。 
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4.1. ガバナンス 

 ガバナンスは、患者レジストリーの組織的基盤であり、レジストリー設立時に設定された目
標を確実に達成するための枠組みを提供し、財務・人的・技術的資源の確保、パフォーマンス
の測定を担う。他にも、持続可能性の確保の点でレジストリーの機能を促進する、情報の普及
に関するデータ品質とレジストリーアウトプットに影響を与える、法的前提条件を遵守するな
どが役割として挙げられる。 

 適切なガバナンスを適用することで、堅牢な運用手順とプロセスが確立され、明確に伝達さ
れ、データ収集関係者のアクセスが容易となる。基本的な管理機能と運用機能の他に、適切な
ガバナンスの目的は利害関係、意思決定、結果報告に透明性を持たせることにある。ガバナン
スは、レジストリーのコンセプト、資金調達、情報普及を含む意思決定の大部分に関わってい
る。従って、レジストリーのガバナンスと管理の計画は、全体的な方向性や操作、科学的内容、
倫理、安全性、データアクセス、出版物、変更管理などの問題に明確に対処する必要がある。
レジストリーがいつ、どのように終了するか、また、その際の移行計画2を含め、レジストリー

の全ライフサイクルを計画することも有用である。ガバナンス品質次元の具体的な要素を以下
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の通りである。 

 

・レジストリー操作の手順と方法 

・教育と訓練 

・資源計画と財源維持 

・品質次元としての相互運用性 

・自己評価 

 

4.2. データ品質 

 研究デザインと方法論の完全な理解に加えて、レジストリーベントとアウトプットの分析に
は、データ品質の評価が必要となる。データ収集と品質保証の要件は、レジストリーの作成段
階で定義し、データがその後の使用に十分な品質であることが重要となる。 高品質のデータは、
データ利用者が使用するのに適したデータであり、十分な有用性を有するデータである。この
事実は、データ品質を多くの属性を有するものとして見ることにつながり、言い換えると、デ
ータ品質は複雑な多次元概念として提示される。 

 

4.2.1. データの品質次元とその評価 

 データの品質を決定するには、定義および測定可能な次元のリストに対するデータ評価が必
要である。データ品質の次元は「データ品質の単一の側面または構成を表すデータ品質属性の

セット」と定義される7。品質次元の項目は、患者レジストリー種類および目的に依存する。 

ここでは、6つのデータ品質次元を提案する。データの「正確性」、「完全性」、「相互運用性
と容易なアクセス」、「妥当性」、「適時性」、「首尾一貫性」である(Table 4.1)。 
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4.2.2. データ収集方法とデータ品質への影響 

 臨床医および医療従事者による初期データ入力の質は様々である。頻繁に間違った患者が登
録されたり、データ項目が不正確に記録されたり、全く記録されないこともある。 

 持続可能なワークフローモデルは、成功するレジストリーの重要な要素であり、医師、看護
師、薬剤師の臨床実践に統合できるワークフローである。レジストリーを始動する前に、予備
的な情報を収集するためにパイロットテストを組織することが望ましい。 

データを収集する方法はいくつかあるので、データ収集の様式を決定する必要がある。主な違
いは、従来の紙形式で収集するか最新の電子形式で収集するかにある。 

 

4.2.3. データ品質の改善 

 患者レジストリーは、ガバナンス、データ品質、情報品質、倫理的問題、セキュリティおよ
びプライバシーで特定されたすべての品質次元において高い基準を実践し、維持するよう努め
なければならない。 
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4.3. 情報品質 

 情報は、データ収集プロセスの出力と拡張と考えることができる。その品質は、使用目的に
よって測定され、患者レジストリーの場合、サーベイランス、アウトカムおよび科学雑誌出版
に分類することができます。 

科学雑誌出版は、十分なレベルのデータ品質を含む方法論的前提条件のコントロールと考える
ことができる。従って、間接的な情報品質指標としての役割を果たすことができます。測定の
レベルは、出版物の量、対象の関連性、最新、インパクトファクター、引用指数とすることが
できる。 

 

4.4. 機密性、セキュリティ、プライバシー、倫理的問題、情報の二次利用 

 これらは、個人健康情報の使用に関する倫理的問題、機密性、プライバシーならびに適切な
患者レジストリーのデータセキュリティの必要性、情報の二次利用に関する明確な規定に関係
している。 

プライバシーに関する倫理的および法的要件を満たしていないと、患者レジストリーは動作不
能になる。データの機密性、プライバシー、セキュリティのレベルもレジストリーの相互運用
性と情報の普及に影響する。個人のプライバシーを尊重と高品質の個人健康情報の提供とのバ
ランスを取ることは、非常に重要なことであるが、患者レジストリーや他の医療関連の利害関
係者が直面する困難な問題でもある。 

 レジストリーに登録された患者のプライバシーとデータ機密性を維持するために、セキュリ
ティ対策を実施する必要がある。セキュリティ対策はレジストリー固有のデータセキュリティ
リスク、ポリシーおよび手順を詳細に記述した文書に含まれている必要がある。物理的および
技術的保護手段は、データの収集、保管、送信およびアクセスに組み込まれるべきである。こ
れには、データの暗号化、データアクセスの制限、データバックアップ、潜在的な送信および
保管中のローカルデータの識別を解除するための方法などが含まれる。また、セーフガードの
実施は一度だけ行うべきではなく、継続的な見直しと改訂を行うべきである。 

 データの使用に関しては、2つ分類することが可能である。1)一次目的のためデータ利用と 2）
データの二次的利用が挙げられる。一次または二次としての分類は、レジストリーの目的に対
するデータの関係に基づいている。一次データソースには、レジストリーの主要目的のために
収集、保持されるデータが含まれる。データの二次利用は、主要目的以外の目的での使用を意
図する。 二次利用には、研究、パフォーマンスモニタリング、サービス計画、監査、品質保証
などの目的で情報を利用することが含まれる。また、データの二次利用は患者のプライバシー
を侵害する可能性があるため、データの二次的利用の規定を策定するべきである。他に、患者
からレジストリーデータの主要目的以外の使用または開示について同意を得る必要がある。デ
ータの匿名化を図るとともに、不適切な情報の使用に対する追加的な保護手段を講じるよう努
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めるべきである。 

 研究者およびその他のデータ利用者は、個人情報の収集、利用および保護の方法と理由を明
確に開示し、個人的に特定できる情報が適切かつ安全に使用されることを保証する法的義務を
負うべきである。プライバシー保護は、研究への参加、国⺠の信頼と医療研究への信頼を確実
にするだけでなく、国境を越えた登録協力を促進するのにも役立つ可能性がある。レジストリ
ーの所有者が、情報が適切に保護されており、システムを信頼していると確信している場合は、
情報を共有する可能性が高くなり、個々のレベルで安全性とケアの質が向上する。 
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５. 患者レジストリーのクロスボーダー利用のための必要
条件 

 

主旨：主旨：主旨：主旨： 

・ レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーの国際的使用は、継続的なの国際的使用は、継続的なの国際的使用は、継続的なの国際的使用は、継続的な IT 支援による健康データの取得、保存、処理、送信支援による健康データの取得、保存、処理、送信支援による健康データの取得、保存、処理、送信支援による健康データの取得、保存、処理、送信
および利用の連鎖を前提とする。および利用の連鎖を前提とする。および利用の連鎖を前提とする。および利用の連鎖を前提とする。 

・ 国境を越えた業務の前提条件を満たすことは、法的、組織的、意味論的、技術レベルでの幅国境を越えた業務の前提条件を満たすことは、法的、組織的、意味論的、技術レベルでの幅国境を越えた業務の前提条件を満たすことは、法的、組織的、意味論的、技術レベルでの幅国境を越えた業務の前提条件を満たすことは、法的、組織的、意味論的、技術レベルでの幅
広い理解と、国境を越えた広い理解と、国境を越えた広い理解と、国境を越えた広い理解と、国境を越えたレジストリーレジストリーレジストリーレジストリー協力の効果的で持続可能な解決策の確立において相協力の効果的で持続可能な解決策の確立において相協力の効果的で持続可能な解決策の確立において相協力の効果的で持続可能な解決策の確立において相
互運用性を達成することを意味する。互運用性を達成することを意味する。互運用性を達成することを意味する。互運用性を達成することを意味する。 

・ 政策の枠組み：政策の枠組み：政策の枠組み：政策の枠組み：レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーの作成、維持、開発におけるの作成、維持、開発におけるの作成、維持、開発におけるの作成、維持、開発における国際的事業のための準備は、科学国際的事業のための準備は、科学国際的事業のための準備は、科学国際的事業のための準備は、科学
データ資源とその国家戦略的優先順位に大きく依存する。データ資源とその国家戦略的優先順位に大きく依存する。データ資源とその国家戦略的優先順位に大きく依存する。データ資源とその国家戦略的優先順位に大きく依存する。レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーが地域および国内のが地域および国内のが地域および国内のが地域および国内の
eHealth インフラストラクチャーの一部として認識されているかどうかという問題も重要でインフラストラクチャーの一部として認識されているかどうかという問題も重要でインフラストラクチャーの一部として認識されているかどうかという問題も重要でインフラストラクチャーの一部として認識されているかどうかという問題も重要で
ある。ある。ある。ある。 

・ 組織的側面：国境を越えてデータへのアクセス許可、データ共有のための透明性に関して考組織的側面：国境を越えてデータへのアクセス許可、データ共有のための透明性に関して考組織的側面：国境を越えてデータへのアクセス許可、データ共有のための透明性に関して考組織的側面：国境を越えてデータへのアクセス許可、データ共有のための透明性に関して考
慮する必要がある。慮する必要がある。慮する必要がある。慮する必要がある。 

・ 法的および倫理的側面：二つの法的手段どちらかを用いて、患者法的および倫理的側面：二つの法的手段どちらかを用いて、患者法的および倫理的側面：二つの法的手段どちらかを用いて、患者法的および倫理的側面：二つの法的手段どちらかを用いて、患者レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーは確立するこは確立するこは確立するこは確立するこ
とができる。それは、データ主体の明示的同意もしくは法律の施行である。同意モデルの採とができる。それは、データ主体の明示的同意もしくは法律の施行である。同意モデルの採とができる。それは、データ主体の明示的同意もしくは法律の施行である。同意モデルの採とができる。それは、データ主体の明示的同意もしくは法律の施行である。同意モデルの採
用は、用は、用は、用は、レジストリーレジストリーレジストリーレジストリー目的の徹底的な計画と目的の徹底的な計画と目的の徹底的な計画と目的の徹底的な計画と、地域のデータ保護当局または倫理委員会との協、地域のデータ保護当局または倫理委員会との協、地域のデータ保護当局または倫理委員会との協、地域のデータ保護当局または倫理委員会との協
議を前提とする。議を前提とする。議を前提とする。議を前提とする。 

・ 意味的側面：健康データの比較可能性と譲渡可能性は、受け入れられたコーディング標準の意味的側面：健康データの比較可能性と譲渡可能性は、受け入れられたコーディング標準の意味的側面：健康データの比較可能性と譲渡可能性は、受け入れられたコーディング標準の意味的側面：健康データの比較可能性と譲渡可能性は、受け入れられたコーディング標準の
採用と使用に大きく依存する。採用と使用に大きく依存する。採用と使用に大きく依存する。採用と使用に大きく依存する。 

・ 技術的側面：健康データが共有可能であることを保証する上で重要である。採用されたソリ技術的側面：健康データが共有可能であることを保証する上で重要である。採用されたソリ技術的側面：健康データが共有可能であることを保証する上で重要である。採用されたソリ技術的側面：健康データが共有可能であることを保証する上で重要である。採用されたソリ
ューションは、医療サービス提供の過程で収集される患者データの地域的ューションは、医療サービス提供の過程で収集される患者データの地域的ューションは、医療サービス提供の過程で収集される患者データの地域的ューションは、医療サービス提供の過程で収集される患者データの地域的/国家的インフラス国家的インフラス国家的インフラス国家的インフラス
トラクチャーおよび意味論的要件を支援し、互換性も考慮されなくてはならない。トラクチャーおよび意味論的要件を支援し、互換性も考慮されなくてはならない。トラクチャーおよび意味論的要件を支援し、互換性も考慮されなくてはならない。トラクチャーおよび意味論的要件を支援し、互換性も考慮されなくてはならない。 

 

レジストリーの国境を越えた利用は、レジストリー・ネットワーク(例: 国際癌レジストリー
協会、北欧人工関節レジストリー協会 NARA）、国際的臨床研究(例: 急性冠動脈イベントのグ
ローバルレジストリーGRACE)、国際レジストリー（国際乳房インプラントレジストリーIBIR）
などいくつかの形式の前例がある。 

 国境を越えたレジストリーの利用を促進する動機とは別に、その成功は、特定の前提条件の
達成度に常に依存し、その実施は地方レベルで開始される。 

 PARENTはIT支援を受けた健康データの収集、保存、処理、伝達、利用の連鎖を確立すると
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いう考えを目的とする。従って、これらを満たす目的は、法的、組織的、意味論的、技術的レ
ベルでの幅広い理解と、国境を越えたレジストリーコラボレーションの効果的で持続可能な解
決策を確立した上での相互運用性の達成である。 

 

5.1. 政治的なコンテキスト 

 レジストリーの作成、保守および開発ならびに国境を越えた業務のための準備は、科学デー
タ資源および研究インフラに関する国家戦略的優先順位において、健康データ資源の位置付け
(またはその欠如)に大きく依存する。PARENTは、保健データ戦略と患者登録業務にどのよう

な影響を与えるかについて、国家戦略とイニシアチブを並行して分析を行った。調査結果の要

点をTable 5.1に示す。レジストリーが地域および/国内のeHealthインフラストラクチャーの一
部として認識されているかどうかの問題も重要である。 

 EUレベルでは、eHealth分野における加盟国の協力は、これまで患者ケアの目的およびその
時点における健康データの作成と交換に焦点を当ててきた1, 2。データの二次利用に関しては、
未知のまま進展がない状態である。しかしながら、相互運用性要件の達成を確実にしながら、
電子データの収集、処理、再利用のビジョンを達成するためには、電子レジストリーが、eヘル
スの議題として国家的に議論される必要があり、その後、国同士の継続的なEHRイニシアチブ
との連携の確立が臨まれる。 

 

5.2. 組織的側面 - レジストリーの運用と手順 

 研究者のレジストリーデータへのアクセスは、適切なデータの検索、リサーチアプリケーシ
ョンの準備、要求の許可、データ転送やアクセス権の交渉から、一般的にはかなり複雑で時間
要する。このプロセスの各ステップは、問題のデータを保持するレジストリーに応じて、掛か
る時間とコストは異なる。しかし、掛かる時間とコストは特に社会的、政治的に緊急の研究や
規制作業の観点から、かなりの障壁になりうることから、より簡易なアプリケーションプロセ
スとデータへのリモートアクセスのための新しい解決方法が開発されている。 

 国境を越えた状況でデータへのアクセスを許可したり、データを共有したりする手順は、事
前に定義された応答時間ターゲットを含むことが好ましい。経験、アドバイス、アイデアを交
換するために、他のレジストリーの所有者との協力が推奨される。 

 オープンデータは、分類されたデータの一部をメタデータの形で網羅するために広がってい
る。限られたアクセスシステムで情報を公開することで、科学研究の効率を高め、結果の質、
透明性を高め、新しい研究アイデアを創出することが可能となる。 

 

5.3. 法的および倫理的側面 

 患者レジストリーのデータ利用は、科学と患者と医療分野の資産である。しかし、プライバ
シーとデータ保護は基本的な権利である。従って、患者レジストリーの確立と維持、またはレ
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ジストリーベースの調査の実施には、患者や研究対象のプライバシーを確保することが不可欠
である。さらに、個人データを処理する際には、データ管理者は合法性だけでなく倫理的な観
点も考慮する必要がある。 

 患者レジストリーの運営に影響を及ぼす最も重要な欧州法律は、個人データの収集、処理お
よび配布を規制する"the Data Protection Directive4"である。レジストリー所有者は、常にデー
タ保護の基本的な概念と効果的な規範を認識している必要がある。現在、the Data Protection 

Directiveの実施および解釈は加盟国によって異なる。同様に、データ保護機関と倫理委員会の
役割は大きく異なる。新しい調和データ保護フレームワークへの立法プロセスはまだ進行中で
ある。同時に、医療機器、薬物動態、臨床試験および国境を越えたヘルスケアを考慮している
EUの指令および規則は、患者レジストリーデータの需要を増加させる新たな情報ニーズを誘導
する。レジストリー保有者は、前述の法律の継続的な見直しに積極的に従うべきである。 

 一般的に、患者レジストリーは、二つの法的手段のいずれかを用いて確立することができる。 

データ主体の明示的同意、または法律に基づいた同意である。 PARENTが調査したEU加盟国
のレジストリー所有者間の現行慣行は、二つのモデルにほぼ等しく分けられているようである。
今後のデータ保護規制の最終的な内容は、レジストリーの設立や運用の選択肢に決定的な役割
を果たすと思われる。 

 同意モデルの採用は、レジストリーの目的の徹底的な計画を前提としている。インフォーム
ドコンセントの必要な内容は加盟国によって異なる。このため、同意モデルを策定する過程で、
地元のデータ保護当局または倫理委員会に相談することが重要となる。レジストリー保有者と
患者の法的保護のためには、同意書が書面で与えられることが望ましい。個人データが海外に
転送される場合は、インフォームドコンセントを取得するというコンテキストで伝達される必
要がある。 

 データ主体が個人データの処理を承認する明示的同意は、プライバシーの保護が基本的権利
であるため、必須である。しかし、いつ被験者の同意を求めることが可能か否かについて正解
はない。特定の稀少疾患レジストリーについては、原則としてデータ主体の同意がレジストリ
ーを確立し、維持するための法的手段となる。 

 データ主体がインフォームドコンセントを与えることが不確実な場合は、レジストリーの設
立における倫理的な考慮がはるかに複雑となる。レジストリー保有者は、レジストリー設立の
倫理的問題について、各地域の倫理委員会に連絡する必要がある。 

患者レジストリーの設立が法律に基づく場合、その倫理的根拠は合理的であると推測するべき
である。レジストリー保有者はデータ主体のプライバシーを維持し、データ保護規則に従うこ
とを保証すべきである。法律に基づいて患者レジストリーを設立、維持することは、行政、統
計、研究およびその他の目的に関連する可能性がある。法的に患者レジストリーを確立するこ
との利点は、レジストリーのための患者の同意を求める原則に従うよりも大きいと仮定しなけ



平成 28 年度厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業） 

「臨床効果データベースの構築・運用法の標準化に関する研究」 

 分担研究報告書 

 

97 
 

ればならない。研究目的で患者レジストリーデータを使用することは、個人データの不要な収
集および処理を防止する可能性がある。 

 レジストリーを設立する時は、地域または国のデータ保護局または倫理委員会に相談するこ
とが常に推奨される。より合理化されたプロセスの必要性を認識し、倫理委員会(Nordic Trial 

Alliance; Nordforsk)に関して、国境を越えた業務モデルも特に考慮されている7。対象となるモ
デルの一つは、国境を越えた研究協力の場合に、ある国での承認が他国でも有効である倫理的
承認の相互承認手続を策定することである。 

 患者レジストリーを確立および維持する際には、研究対象のプライバシーを確保することが
基本的な課題である。暗号化されたデータや匿名のデータさえも個人データであるという一般
化された解釈になっている。そのため、データ保護ルールが適用される分野を理解するために
は、個人データに関する基本的な考え方を理解することが重要となる。レジストリー保有者と
データプロセッサーは、匿名データ、暗号化データ、匿名化データおよび集計データの概念を
常に明確に区別できる必要がある。 

 "the Data Protection Directive"によれば、個人データとは、識別可能な人に関する情報(デー
タ主体)を意味する。識別可能な人とは、身分、身体的、生理的、精神的、経済的、文化的、社
会的アイデンティティに特有の一つまたは複数の要因を参照して、直接的または間接的に特定
できる人のことである。 

 匿名データの定義の一つとして、追加情報を使用せずに特定のデータ主体に帰属できない個
人データを意味する。そのため、非帰属を確実にするための技術的および組織的措置が必要と
なる。従って、暗号化されたデータとは、技術的な保護手段によってアクセスが許可されてい
ない人には理解できない個人データを意味する(European Parliament 2014)8。 

 匿名化されたデータとは、全ての識別子が削除されたデータを意味し、データを関連付ける
個々の人物にデータをリンクする可能性がなく、人にデータをリンクするためのコードキーが
存在しない。匿名化されたデータは、データ主体を識別できなくなるようにデータが変更され
たため、個人データではない。 

 集計データとは、集計されたデータセット内の個人を特定することなく、値を示すために結
合された個人に関する統計データを意味する。 

 患者レジストリーのデータコントローラーは、常に明確に定義される必要がある。データコ
ントローラーは、個人または法人、公的機関、代理店と共同して、個人データの処理の目的と
手段を決定する団体を意味する。処理の目的および手段が国内または地域の法律または規制に
よって決定されている場合、コントローラーまたは特定の指名基準は、国内法または地域社会
の法律によって指定することができる。 

 データプロセッサーは、法人、公的機関、代理店またはコントローラーに代わって個人デー
タを処理するその他の団体を意味する。第三者とは、データ主体、コントローラー、プロセッ
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サーおよびコントローラーまたはプロセッサーの直接権限の下で、データを処理する権限があ
る人以外のその他の団体を意味する。受領者とは、第三者であろうとなかろうと、データが開
示されるその他の団体を意味します。 

今後開催される欧州のデータ保護枠組みでは、患者のレジストリー保有者からより透明性と説
明責任が求められるようです。一般的に登録目的について公開し、患者の登録簿の信頼と信頼
性を維持するための明確な情報を提供することが推奨される。これには、倫理的かつ十分に構
造化されたインフォームドコンセントの実践と、レジストリーとそのメタデータをオンライン
で明確かつオープンな記述を維持することが含まれる。 

 

5.4. セマンティック的側面 

 国際的な運営や準備のためには、言語障壁に関する解決策が考えられ、実施されていること
が必要である。言語および使用状況に応じた健康データの比較可能性および譲渡可能性は、受
け入れられたコーディング標準の採用および使用に大きく依存している。 

 メタデータとは「情報源を記述的かつ説明的であり、また、情報ソースの検索、使用、管理
を容易にする構造化された情報」のことである。良質のメタデータは、データ利用にとって不
可欠である。データセットを他のユーザーやレジストリー間で比較可能かつ有益にするために、
メタデータは、有効で広く使用されている分類に従って標準化されるべきである。標準化のも
う一つの側面は、メタデータ要素をレジストリーの情報モデルに指定された構造で記録するこ
とである。つまり、標準化を可能な限り完結させるためには、データ構造とプログラミングの
詳細をカバーする必要がある。 

 使用されている基準は数多くあり、異なる伝統に由来する。国際標準化機構（ISO）は、組
織のメタデータをメタデータレジストリーに表現するためのISO/IEC 11179、ISO15000-3およ
びISO15000-4という規格を公開している9, 10。条件および要件は患者レジストリーによって異
なるため、特定の標準の使用を推奨する代わりに、PARENTは、セマンティクス、データモデ
ルおよび表示形式で広く知られている標準の使用を推奨し、他のレジストリーとの密接なコミ
ュニケーションにおける相互運用性を確実にしていく。 

 レジストリーを設立し維持する際には、利害関係者を特定し、内部で協力体制を構築するこ
とが重要である。レジストリー保有者の視点から見た主な利害関係者は、通常、医療従事者、
患者、製薬および医療機器産業、ICT供給者、政策立案者、研究者およびその他のレジストリ
ーである。さらに、標準化された形式での詳細なメタデータの公開は、利害関係者の協力を容
易にし、それは国境を越えた環境下でも容易になる。 

 レジストリーメタデータを開く最初のステップは、合意された基準に基づいて、データに関
する基本情報を盛り込むことである。このような健康データ収集の可視性と追跡性の向上は、
レジストリーに役立ち、新しいアイデアやイノベーションに繋がる。公開データは最近、州政
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府の管理レベルにおいても重要性を増しているため、公開データとその可能性については注意
深く考慮する必要がある。 

 

5.5. 技術面 - 共有可能データの保証 

 必要とされる技術的ソリューションの実施レベルは様々であり、これらのガイドラインの目
的は特定の技術的解決方法の使用の賛否を勧告する立場を取ることではない。なぜなら、これ
はコンテキスト固有であり、新しい技術が登場するにつれて絶えず動いているターゲットであ
るためである。しかし、技術面は健康データの「共有可能性」を確保するうえで重要であり、
医療サービス提供の過程で収集される患者データの地域的/国家的インフラストラクチャーと
意味的要件を考慮し、サポートするソリューションでなければならない。法的要件の技術的操
作のレベル、特にデータ保護と安全性の面で、採用されたソリューションは、期待される作業
を実行するために堅牢で信頼性の高いものでなければならない。 

 

5.6. クロスボーダーレジストリーコラボレーションのための効果的で持続可能な解決策 

 国境を越えたレジストリーデータ使用のための効果的で持続可能な解決策の作成は、明確に
定義された独自の目標を達成するために、前述の要件全てが協調的に発揮されなければならな
いプロセスである。これらの目標を達成することによって生み出された付加価値は、利害関係
者の関与の重要な役割を果たすことになり、各国境を越えたレジストリーンフラストラクチャ
ーと運用環境の持続可能性を保証することを可能にする。  

 

5.7. ヨーロッパの健康データリソース：国家戦略マッピング 

    レジストリーの開発は、国境を越えた事業のための準備と同様に、科学データ資源と研究イ
ンフラに関する国家戦略的優先順位における健康データ資源の位置付けに大きく依存している。
PARENTの優先事項の一つは、EU加盟国における健康データリソースの利用に関する現在の政
策と戦略の現状を調査、マッピング、分析することであった。主な焦点は、既存の国家データ
ベースおよびレジストリーに関する戦略だけでなく、ヘルスケアサービスの提供および配信の
過程で生成される患者データに生成された研究データでもあった。この作業に着手した理由は、
一般に、特に⻑期的には、レジストリーの作成、維持および開発は、国家レベルの戦略的優先
順位付けで得られた健康データリソース主体の位置に大きく依存することになるためである
(Table5.1)。 
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６. レジストリーの作成 

6.1. レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーの計画の計画の計画の計画 

 

存続可能な患者存続可能な患者存続可能な患者存続可能な患者レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーを開発するには、相当な資金と支援が必要であり、その範囲は計を開発するには、相当な資金と支援が必要であり、その範囲は計を開発するには、相当な資金と支援が必要であり、その範囲は計を開発するには、相当な資金と支援が必要であり、その範囲は計
画立案時には明白ではないこともある。この章では、画立案時には明白ではないこともある。この章では、画立案時には明白ではないこともある。この章では、画立案時には明白ではないこともある。この章では、レジストリーレジストリーレジストリーレジストリー計画者が、労力の重複を避け、計画者が、労力の重複を避け、計画者が、労力の重複を避け、計画者が、労力の重複を避け、
適切なエビデンスに基づいた専門知識を組み込むことで可能になる開発戦略を概説する。適切なエビデンスに基づいた専門知識を組み込むことで可能になる開発戦略を概説する。適切なエビデンスに基づいた専門知識を組み込むことで可能になる開発戦略を概説する。適切なエビデンスに基づいた専門知識を組み込むことで可能になる開発戦略を概説する。 

 

主な原則：主な原則：主な原則：主な原則： 

・ レジストリーレジストリーレジストリーレジストリー開発に焦点を絞った、公開性・透明性のあるアプローチを維持することが不可開発に焦点を絞った、公開性・透明性のあるアプローチを維持することが不可開発に焦点を絞った、公開性・透明性のあるアプローチを維持することが不可開発に焦点を絞った、公開性・透明性のあるアプローチを維持することが不可
欠である。欠である。欠である。欠である。 

・ レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーの目的、目標、成果は、明確かつ簡潔に定義され、国内および国際的に他のプの目的、目標、成果は、明確かつ簡潔に定義され、国内および国際的に他のプの目的、目標、成果は、明確かつ簡潔に定義され、国内および国際的に他のプの目的、目標、成果は、明確かつ簡潔に定義され、国内および国際的に他のプ
ロジェクトロジェクトロジェクトロジェクトと重複するか否かを認識しなければならない。と重複するか否かを認識しなければならない。と重複するか否かを認識しなければならない。と重複するか否かを認識しなければならない。 

・ 高品質データの重要な決定要因を考慮し、データ品質を向上させるための重要な手段を考慮高品質データの重要な決定要因を考慮し、データ品質を向上させるための重要な手段を考慮高品質データの重要な決定要因を考慮し、データ品質を向上させるための重要な手段を考慮高品質データの重要な決定要因を考慮し、データ品質を向上させるための重要な手段を考慮
する必要がある。する必要がある。する必要がある。する必要がある。 

・ レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーが相互運用可能であり、関連する標準、データセットおよび用語に従うことをが相互運用可能であり、関連する標準、データセットおよび用語に従うことをが相互運用可能であり、関連する標準、データセットおよび用語に従うことをが相互運用可能であり、関連する標準、データセットおよび用語に従うことを
保証するために、保証するために、保証するために、保証するために、レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーが動作する広範な健康情報の状況を検討する必要がある。が動作する広範な健康情報の状況を検討する必要がある。が動作する広範な健康情報の状況を検討する必要がある。が動作する広範な健康情報の状況を検討する必要がある。 

・ 法的義務に関する明確な指針を得るべきである。これには、プライバシー影響評価、データ法的義務に関する明確な指針を得るべきである。これには、プライバシー影響評価、データ法的義務に関する明確な指針を得るべきである。これには、プライバシー影響評価、データ法的義務に関する明確な指針を得るべきである。これには、プライバシー影響評価、データ
保護方針、データ所有権、データアクセスおよび知的財産の考慮が含まれる。保護方針、データ所有権、データアクセスおよび知的財産の考慮が含まれる。保護方針、データ所有権、データアクセスおよび知的財産の考慮が含まれる。保護方針、データ所有権、データアクセスおよび知的財産の考慮が含まれる。 

・ 主要な有識者と利害関係者から指導を得ることは非常に主要な有識者と利害関係者から指導を得ることは非常に主要な有識者と利害関係者から指導を得ることは非常に主要な有識者と利害関係者から指導を得ることは非常に重要であり、諮問委員会に参加する重要であり、諮問委員会に参加する重要であり、諮問委員会に参加する重要であり、諮問委員会に参加する
ことによって促進されるべきである。ことによって促進されるべきである。ことによって促進されるべきである。ことによって促進されるべきである。 

・ 幅広い利害関係者の関与は、幅広い利害関係者の関与は、幅広い利害関係者の関与は、幅広い利害関係者の関与は、レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーの実行と継続的成功に繋がる。の実行と継続的成功に繋がる。の実行と継続的成功に繋がる。の実行と継続的成功に繋がる。 

・ レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーの範囲はプロジェクトが進展しても維持されるべきである。の範囲はプロジェクトが進展しても維持されるべきである。の範囲はプロジェクトが進展しても維持されるべきである。の範囲はプロジェクトが進展しても維持されるべきである。 

・ ガバナンス計画を立てるべきである。これは、少なくともプロジェクト管理チーム、科学委ガバナンス計画を立てるべきである。これは、少なくともプロジェクト管理チーム、科学委ガバナンス計画を立てるべきである。これは、少なくともプロジェクト管理チーム、科学委ガバナンス計画を立てるべきである。これは、少なくともプロジェクト管理チーム、科学委
員会、品質保証委員会を含む員会、品質保証委員会を含む員会、品質保証委員会を含む員会、品質保証委員会を含むレジストリーレジストリーレジストリーレジストリーチームによって支援されるべきである。とりわけ、チームによって支援されるべきである。とりわけ、チームによって支援されるべきである。とりわけ、チームによって支援されるべきである。とりわけ、
これらのグループは、明確なデータアクセスポリシーを作成し、品質保証を維持することにこれらのグループは、明確なデータアクセスポリシーを作成し、品質保証を維持することにこれらのグループは、明確なデータアクセスポリシーを作成し、品質保証を維持することにこれらのグループは、明確なデータアクセスポリシーを作成し、品質保証を維持することに
加えて、加えて、加えて、加えて、レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーが事前定義された出力を確実に満たすためにが事前定義された出力を確実に満たすためにが事前定義された出力を確実に満たすためにが事前定義された出力を確実に満たすために必要なデータセットを特必要なデータセットを特必要なデータセットを特必要なデータセットを特
定することができる。定することができる。定することができる。定することができる。 

・ 提案された提案された提案された提案されたレジストリーレジストリーレジストリーレジストリーの患者および利用者の意見の組み込みは不可欠である。の患者および利用者の意見の組み込みは不可欠である。の患者および利用者の意見の組み込みは不可欠である。の患者および利用者の意見の組み込みは不可欠である。 

・ レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーの実現可能性は、プロジェクトが進行するにつれて反復的に考慮されるべきでの実現可能性は、プロジェクトが進行するにつれて反復的に考慮されるべきでの実現可能性は、プロジェクトが進行するにつれて反復的に考慮されるべきでの実現可能性は、プロジェクトが進行するにつれて反復的に考慮されるべきで
あり、資金調達戦略はあり、資金調達戦略はあり、資金調達戦略はあり、資金調達戦略はレジストリーレジストリーレジストリーレジストリーの永続的な成功を確保することを目的とすべきである。の永続的な成功を確保することを目的とすべきである。の永続的な成功を確保することを目的とすべきである。の永続的な成功を確保することを目的とすべきである。
これには積極的なリスク識別が含まれるべきである。これには積極的なリスク識別が含まれるべきである。これには積極的なリスク識別が含まれるべきである。これには積極的なリスク識別が含まれるべきである。 

・ 提案されたプロジェクトが実現可能であれば、実環境で概念実証を目的としたパイロットテ提案されたプロジェクトが実現可能であれば、実環境で概念実証を目的としたパイロットテ提案されたプロジェクトが実現可能であれば、実環境で概念実証を目的としたパイロットテ提案されたプロジェクトが実現可能であれば、実環境で概念実証を目的としたパイロットテ
ストの実施が推奨される。ストの実施が推奨される。ストの実施が推奨される。ストの実施が推奨される。 
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 レジストリーの設立は、組織的、管理統制された目的意識のある科学的プロセスであること
が不可欠である。これにより、リソースの割り当てと効率を最大化が保証され、レジストリー
の品質を検証できるようになり、測定可能で明確な価値あるアウトプットが得られる。 

 

6.1.1. レジストリーの目的、目標、成果の定義 

<目的> 

 第一ステップは、レジストリーを設立する包括的目的を定めることである。目的は臨床上の
必要性、市販後の要件または患者または臨床医の関心から出てくる可能性があるが、その目的
は、非介入的かつ科学的アプローチを通して実現できるものでなければならない。可能な限り
目的を明確にするために、目的と範囲を限定する必要もある。アイデアの拡大は、利害関係者
が関与すると急速に発生する可能性が高く、管理が難しくなる。これを防ぐためにも早期にこ
れを目的と範囲を制限することは重要である。 

 

<目標> 

 有効な科学的質問の作成を容易にするために、レジストリーの包括的目的を具体的な目標に
分割する必要がある。 

 

<アウトプット> 

 最終的に、レジストリーのアウトプットは、レジストリーデータが健康改善を臨める情報に
変換できる場合にのみ価値を見出せる。これは、以下の項目に沿って早期段階でアウトプット
を検討すれば充分な成果を達成できる可能性が高いと思われる。 

・レジストリーの成功を判断できる測定可能なエンドポイントが存在するような目的であるこ
とを確認する。 

・レジストリー開発の助言が可能である専門家を特定する。 

・潜在的な利害関係者を特定する。 

・成果を通じて支援を促進する。 

・レジストリーから得た情報から利益享受を見込める対象者つまりターゲットを特定する。最
も効果的なアウトプットの普及が促進され、予期しない要件の特定にも役立つ。 

 

<プロセス> 

 レジストリーの目的、目標およびアウトプットを定義することは、通常、レジストリーを3

グループの1つ（またはこれらの組み合わせ）に属するものとして明確化する。 逆に、レジス
トリーをこれらのグループの1つに属するものとみなすことによって、レジストリーの目的、目
標およびアウトプットの定義を容易にすることができる。 
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